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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Brimica Genuair
aklidinio bromidas / formoterolio fumarato dihidratas

Sis dokumentas yra Brimica Genuair Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Brimica Genuair.

Praktinés informacijos apie Brimica Genuair vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Brimica Genuair ir kam jis vartojamas?

Brimica Genuair — tai vaistas, kuris vartojamas suaugusiesiems pasireiSkiantiems létinés obstrukcinés
plauciy ligos (LOPL) simptomams palengvinti. LOPL yra létiné liga, kuria sergant pazeidziami arba
kemsasi plauciuose esantys kvépavimo takai ir alveolés, todél pacientams pasidaro sunku kvépuoti.
Brimica Genuair vartojamas taikant palaikomajj (nuolatinj) gydyma.

Brimica Genuair sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: aklidinio bromido ir formoterolio fumarato
dihidrato.

Kaip vartoti Brimica Genuair?

Brimica Genuair tiekiamas neSiojamame inhaliatoriuje inhaliaciniy milteliy forma. Su kiekvienu
ikvépimu is inhaliatoriaus | Zzmogaus organizma patenka 340 mikrogramy aklidinio ir 12 mikrogramy
formoterolio fumarato dihidrato. Rekomenduojama Brimica Genuair dozé yra viena inhaliacija per para.
ISsamig informacija, kaip teisingai naudoti inhaliatoriy, rasite pakuotés lapelyje pateiktuose
nurodymuose.

Brimica Genuair galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Brimica Genuair?

Brimica Genuair sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos aklidinio bromidas ir formoterolio
fumarato dihidratas iSlaiko kvépavimo takus atvirus ir dél jo poveikio pacientui pasidaro lengviau
kvépuoti.

Aklidinio bromidas yra ilgalaikio poveikio muskarininiy receptoriy antagonistas. Tai reiskia, kad Si
medZiaga iSplecia kvépavimo takus blokuodama plauciy raumeny lgstelése esancius receptorius,
vadinamus muskarininiais receptoriais (dar vadinamus cholinerginiais receptoriais), kurie kontroliuoja
raumeny susitraukima. Ikvépus aklidinio bromido, kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja, o tai
padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus ir pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.

Formoterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Jis veikia jungdamasis prie kvépavimo taky
raumenyse esanciy receptoriy, vadinamy beta 2 receptoriais. Formoteroliui prisijungus prie Siy
receptoriy, raumenys atsipalaiduoja, todél kvépavimo takai iSlieka atviri, o tai padeda pacientui
kvépuoti.

Gydant LOPL, paprastai ilgalaikio poveikio muskarininiy receptoriy antagonistai ir ilgalaikio poveikio
beta-2 agonistai vartojami kartu. Aklidinio bromidas jregistruotas ES nuo 2012 m. liepos men., kai
buvo suteiktas Bretaris Genuair ir Eklira Genuair rinkodaros leidimas; formoteroliu ES prekiaujama nuo
10-ojo desimtmedio.

Kokia Brimica Genuair nauda nustatyta tyrimuose?

Brimica Genuair buvo tiriamas atliekant 2 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 3 400 LOPL
serganciy pacienty ir kuriy mety sis vaistas buvo lyginamas su vienu aklidiniu, vienu formoteroliu ir
placebu (vaistu be veikliosios medZiagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagrijstas pacienty
forsuoto iSvépimo tdrio (FIT, — didZiausio oro kiekio, kuri Zmogus gali iSkvepti per vieng sekunde)
pokydciais po 6 ménesiy.

IS rezultaty buvo matyti, kad po SeSiy gydymo ménesiy Brimica Genuair vartojusiy pacienty FIT,
(matuojamas pra€jus valandai po inhaliacijos) padidéjo 293 mililitrais (ml) daugiau, nei vartojusiy
placebg ir 118 ml daugiau, nei vartojusiy vieng aklidinj. Taciau, palyginti su formoteroliu, FIT;
padidéjimas vartojant Brimica Genuair buvo tik Siek tiek didesnis ir Sis skirtumas néra kliniskai
reikSmingas: ryte pries Brimica Genuair inhaliacija pamatuotas pacienty FIT, buvo 68 ml didesnis, nei
vartojanciy vieng formoterolj. Be to, nustatyta, kad Brimica Genuair grupéje pacienty, kuriems
pasireiSkiantis dusulys palengveéjo, procentiné dalis buvo didesne, nei placebo grupé€je.

Kokia rizika siejama su Brimica Genuair vartojimu?

Brimica Genuair Salutinis poveikis panasus j pavieniy jo sudedamuyjy medziagy sukeliamus Salutinius
reiskinius. DaZniausias 3alutinis reiskinys (nustatytas mazdaug 7 iS 100 pacienty) yra nazofaringitas
(nosies ir gerklés uzdegimas) ir galvos skausmas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Brimica Genuair sqrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Brimica Genuair patvirtintas?

Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Brimica Genuair
nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistag ES. CHMP atsizvelgé | tai,
jog tyrimais jrodyta, kad, palyginti su placebu, Brimica Genuair reikSmingai pagerino LOPL serganciy
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pacienty plauciy veikla, nors vartojant Brimica Genuair nustatytas pageréjimas buvo tik Siek tiek
didesnis, nei vartojant vieng i$ jo sudedamujy daliy — formoterolj.

Dél Brimica Genuair saugumo, vartojant $j vaistg nustatyta nedaug Salutiniy reiskiniy ir jie nesukélé
dideliy abejoniy dél Sio vaisto saugumo. Be to, Siy dviejy sudedamuyjy medziagy saugumo
charakteristikos yra gerai zinomos, o duomenuy, kurie patvirtinty, kad jy derinio saugumo
charakteristikos yra prastesnés, nei pavieniy sudedamyjy medziagy, néra.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Brimica
Genuair vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Brimica Genuair vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Brimica Genuair preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta
informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Be to, kadangi ilgalaikio poveikio muskarininiy receptoriy antagonistai gali veikti Sirdj ir kraujagysles,
Brimica Genuair prekiaujanti bendrové pateiks tyrimy, kuriais siekiama iSsamiau jvertinti vaisto
sauguma Sirdies ir kraujagysliy sistemai, rezultatus.

ISsamesne informacijag galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Brimica Genuair

Europos Komisija 2014 m. lapkricio 19 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Brimica Genuair
rinkodaros leidima.

ISsamy Brimica Genuair EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Brimica Genuair rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-11.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003969/WC500173506.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
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